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Comirnaty (COVID-19 mRNA-vaccin (nucleoside gemodificeerd)) 


Een overzicht van Comirnaty, inclusief haar aangepaste vaccins, en waarom het 
is toegelaten in de EU 


Wat is Comirnaty en waarvoor wordt het gebruikt? 


Comirnaty is een vaccin ter voorkoming van coronavirusziekte 2019 (COVID-19) bij mensen vanaf 6 maanden. 
Comirnaty bevat tozinameran, een boodschapper-RNA (mRNA)-molecuul met instructies voor het produceren van 
een eiwit uit de oorspronkelijke stam van SARS-CoV-2, het virus dat COVID-19 veroorzaakt. 


Comirnaty is ook beschikbaar als twee aangepaste vaccins: 


¢ Comirnaty Original/Omicron BA.1 bevat tozinameran en riltozinameran, nog een MRNA 
molecuul met instructies voor het produceren van een eiwit uit de Omicron BA.1-subvariant van SARS-CoV 
2. 


* Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 bevat tozinameran en famtozinameran, nog een MRNA 


molecuul met instructies voor het produceren van een eiwit uit de Omicron BA.4 en BA.5 subvarianten van 
SARS-CoV-2. 


De aangepaste vaccins zijn toegelaten voor gebruik bij mensen die minstens een basisvaccinatie tegen 
COVID-19 hebben gekregen. 


Comirnaty en haar aangepaste vaccins bevatten het virus zelf niet en kunnen COVID-19 niet veroorzaken. 
Hoe wordt Comirnaty gebruikt? 


Primaire vaccinatie 


Bij volwassenen en kinderen vanaf 5 jaar wordt Comirnaty gegeven als twee injecties, gewoonlijk in de spier 
van de bovenarm, met een tussenpoos van 3 weken. Volwassenen en adolescenten vanaf 12 jaar krijgen 30 
microgram per dosis; kinderen van 5 tot 11 jaar krijgen 10 microgram per dosis. 


Een extra dosis Comirnaty kan worden gegeven aan mensen van 5 jaar en ouder met een ernstig verzwakt 
immuunsysteem, ten minste 28 dagen na hun tweede dosis. 
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Bij kinderen van 6 maanden tot 4 jaar wordt Comirnaty gegeven in drie doses van elk 3 microgram; de eerste twee doses worden 
met een tussenpoos van drie weken gegeven, gevolgd door een derde dosis die ten minste 8 weken na de tweede dosis wordt 
gegeven. De injecties kunnen worden gegeven in de spieren van de bovenarm of dij. 


Booster vaccinatie 


Een boosterdosis van Comirnaty 30 microgram per dosis kan worden gegeven aan personen van 12 jaar en ouder, ten minste 3 
maanden na de basisvaccinatie met een COVID-19-vaccin. 


Een boosterdosis van Comirnaty 10 microgram per dosis kan worden gegeven aan kinderen van 5 tot 11 jaar ten minste 6 


maanden na de basisvaccinatie. 


Een boosterdosis Comirnaty Original/Omicron BA.1 of Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (30 microgram per dosis) 


kan worden gegeven aan personen van 12 jaar en ouder, ten minste 3 maanden na de primaire 
vaccinatie of een boosterdosis met een COVID-19-vaccin. 


Een boosterdosis Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (10 microgram per dosis) kan worden gegeven aan personen van 5 


tot 11 jaar na de primaire vaccinatie of een boosterdosis met een COVID-19 
vaccin. 


De vaccins moeten worden gebruikt volgens de officiéle aanbevelingen die op nationaal niveau door het publiek zijn uitgegeven 


gezondheidsinstanties. 


Voor meer informatie over het gebruik van Comirnaty of haar aangepaste vaccins, zie de bijsluiter of raadpleeg een zorgverlener. 


Hoe werkt Comirnaty? 


Comirnaty werkt door het lichaam voor te bereiden om zichzelf te verdedigen tegen COVID-19. Het bevat een molecuul 
genaamd mRNA dat instructies heeft voor het maken van het spike-eiwit. Dit is een eiwit op het opperviak van het SARS-CoV-2- 
virus dat het virus nodig heeft om de lichaamscellen binnen te dringen en dat kan verschillen tussen varianten van het virus. 
Aangepaste vaccins werken op dezelfde manier als Comirnaty en zullen naar verwachting breder worden 


bescherming tegen het virus omdat ze ook mRNA bevatten dat overeenkomt met andere varianten van het virus. 


Wanneer een persoon het vaccin krijgt, zullen sommige van zijn cellen de mRNA-instructies lezen en tijdelijk het 
spike-eiwit produceren. Het immuunsysteem van de persoon zal dan het eiwit als vreemd herkennen en antilichamen produceren 


en T-cellen (witte bloedcellen) activeren om het aan te vallen. 


Als de persoon later in contact komt met SARS-CoV-2, zal zijn immuunsysteem dit herkennen en klaar zijn om het lichaam ertegen 
te verdedigen. 


Het mRNA uit het vaccin wordt na vaccinatie afgebroken en uit het lichaam verwijderd. 


Welke voordelen van Comirnaty zijn in onderzoeken aangetoond? 


Primaire vaccinatie 


Een zeer grote klinische studie toonde aan dat Comirnaty, gegeven als een schema met twee doses, effectief was in het 
voorkomen van COVID-19 bij mensen vanaf 12 jaar. 


Bij de proef waren in totaal ongeveer 44.000 mensen van 16 jaar en ouder betrokken. De helft kreeg het vaccin en de andere helft 
kreeg een schijninjectie. Mensen wisten niet of ze het vaccin of de schijninjectie kregen. 


De werkzaamheid bij mensen van 16 jaar en ouder werd berekend bij meer dan 36.000 deelnemers (inclusief mensen ouder dan 
75 jaar) die geen tekenen van eerdere infectie vertoonden. De studie toonde een vermindering van 95% van het aantal 
symptomatische COVID-19-gevallen bij de mensen die het vaccin kregen (8 van de 18.198 gevallen 
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COVID-19-symptomen kregen) in vergelijking met mensen die een schijninjectie kregen (162 van de 18.325 gevallen 
kregen COVID-19-symptomen). Dit betekent dat het vaccin een werkzaamheid van 95% vertoonde in de 


proces. 


De proef bij mensen van 16 jaar en ouder toonde ook een werkzaamheid van ongeveer 95% aan bij de deelnemers die 
risico liepen op ernstige COVID-19, waaronder degenen met astma, chronische longziekte, diabetes, hoge bloeddruk of 
obesitas. 


De proef werd uitgebreid met 2.260 kinderen van 12 tot 15 jaar. Hieruit bleek dat de immuunrespons op Comirnaty in 
deze groep vergelijkbaar was met de immuunrespons in de leeftijdsgroep van 16 tot 25 jaar (gemeten aan de hand 

van het niveau van antilichamen tegen SARS-CoV- 2). De werkzaamheid van Comirnaty werd berekend bij bijna 2.000 
kinderen van 12 tot 15 jaar die geen tekenen van eerdere infectie vertoonden. Deze kregen ofwel het vaccin ofwel een 
placebo (een schijninjectie), zonder te weten welke ze kregen. Van de 1.005 kinderen die het vaccin kregen, ontwikkelde 
geen enkele COVID-19, vergeleken met 16 kinderen van de 978 die de schijninjectie kregen. Dit betekent dat het 

vaccin in deze studie 100% effectief was in het voorkomen van COVID-19 (hoewel het werkelijke percentage tussen 
75% en 100% zou kunnen liggen). 


Een andere studie toonde aan dat een extra dosis Comirnaty het vermogen verhoogde om antilichamen tegen SARS- 
CoV-2 te produceren bij volwassen orgaantransplantatiepatiénten met een ernstig verzwakt immuunsysteem. 


Een onderzoek bij kinderen van 5 tot 11 jaar toonde aan dat de immuunrespons op Comirnaty, gegeven in een lagere 
dosis (10 microgram), vergelijkbaar was met die waargenomen bij de hogere dosis (30 microgram) bij 16- tot 25-jarigen. 
-jarigen (zoals gemeten aan de hand van het niveau van antilichamen tegen SARS-CoV-2). De werkzaamheid van 
Comirnaty werd berekend bij bijna 2.000 kinderen van 5 tot 11 jaar die geen tekenen van eerdere infectie vertoonden. 
Deze kinderen kregen het vaccin of een placebo. Van de 1.305 kinderen die het vaccin kregen, ontwikkelden er drie 
COVID-19 vergeleken met 16 van de 663 kinderen die een placebo kregen. Dit betekent dat het vaccin in deze 

studie voor 90,7% effectief was in het voorkomen van symptomatische COVID-19 (hoewel het werkelijke 

percentage tussen 67,7% en 98,3% zou kunnen liggen). 


Een hoofdstudie bij kinderen van 6 maanden tot 4 jaar evalueerde de immuunrespons veroorzaakt door het vaccin 
(toegediend als 3 injecties) door het niveau van antilichamen tegen SARS-CoV-2 te meten. Uit het onderzoek bleek dat de 
immuunrespons op de lagere dosis Comirnaty (3 microgram) vergelijkbaar was met die bij de hogere dosis (30 
microgram) bij 16- tot 25-jarigen. 


Booster vaccinatie 


Gemeenschap 


Een boosterdosis Comirnaty, gegeven na primaire vaccinatie met het vaccin, leidde tot een stijging van de 
antilichaamspiegels bij mensen van 18 tot 55 jaar oud met een normaal immuunsysteem. 


Het bedrijf presenteerde ook ondersteunend bewijs uit een onderzoek naar een boosterdosis Comirnaty bij 
adolescenten van 16 jaar en ouder, samen met gepubliceerde literatuur en gegevens na toelating plus real-world bewijs 
van het gebruik van boosterdoses bij jongeren in Israél. Rekening houdend met alle beschikbare kennis werd 
geconcludeerd dat de immuunrespons op een boosterdosis Comirnaty bij adolescenten minstens gelijk zou 

zijn aan die bij volwassenen. 


Aanvullende gegevens toonden aan dat bij kinderen van 5 tot 11 jaar het niveau van antilichamen tegen SARS- 
CoV-2 een maand na een boosterdosis van Comirnaty 10 microgram significant toenam. 


Comirnaty Original/Omicron BA.1 


Uit een andere studie bij volwassenen ouder dan 55 jaar die eerder 3 doses Comirnaty (primaire vaccinatie en een 
booster) hadden gekregen, bleek dat de immuunrespons op de subvariant Omicron BA.1 hoger was na een 
tweede boosterdosis Comirnaty Original/Omicron BA.1 dan na een tweede booster 

met het originele Comirnaty-vaccin (zoals gemeten door het niveau van antilichamen tegen Omicron BA.1). In 
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Bovendien was de immuunrespons op de oorspronkelijke SARS-CoV-2-stam voor beide vaccins vergelijkbaar. 
Bij het onderzoek waren meer dan 1.800 mensen betrokken, van wie er ongeveer 300 Comirnaty Original/Omicron BA.1 in de 
definitieve samenstelling kregen. 


Verdere gegevens van een onderzoek onder meer dan 600 mensen tussen 18 en 55 jaar die eerder 3 doses 

Comirnaty hadden gekregen, toonden aan dat de immuunrespons op Omicron BA.1 hoger was bij mensen die een booster 
kregen met een vaccin dat alleen Omicron BA bevat. 1 component (riltozinameran) dan bij degenen die een booster kregen 
met het oorspronkelijke Comirnaty-vaccin. 


Op basis van deze gegevens werd geconcludeerd dat de immuunrespons op Omicron BA.1 na een booster met Comirnaty 
Original/Omicron BA.1 bij personen van 18 tot 55 jaar minimaal gelijk zou zijn aan die bij personen ouder dan 55 jaar. op basis 
van eerdere gegevens bij jongere mensen werd ook geconcludeerd dat de immuunrespons op een boosterdosis met 
Comirnaty Original/Omicron BA.1 bij adolescenten minstens gelijk zou zijn aan die bij volwassenen. 


Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 


Behalve dat ze mRNA bevatten dat overeenkomt met verschillende, maar nauw verwante, Omicron-subvarianten, hebben 
Comirnaty Original/BA.1 en Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 dezelfde samenstelling. Daarom, op basis van klinische 
onderzoeken die aantonen dat Comirnaty Original/Omicron BA.1 een immuunrespons opwekt tegen de oorspronkelijke 
stam en Omicron BA.1, zal Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 naar verwachting een immuunrespons genereren tegen 
zowel de oorspronkelijke stam en de subvarianten BA.4 en BA.5. 

Met name Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 zal naar verwachting effectiever zijn dan Comirnaty bij het opwekken van een 
immuunrespons tegen de subvarianten BA.4 en BA.5. Deze gegevens worden verder ondersteund door niet-klinische 
laboratoriumgegevens over het vermogen van Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 om een adequate immuunrespons 

op te wekken. 


Gegevens over Comirnaty 10 microgram per dosis bij kinderen vanaf 5 jaar ondersteunen ook het gebruik van Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 bij kinderen van 5 tot 11 jaar. 


Kunnen kinderen worden gevaccineerd met Comirnaty? 


Comirnaty kan als basisvaccinatie worden gegeven aan volwassenen en kinderen vanaf 6 maanden. 
Comirnaty Original/Omicron BA.1 is goedgekeurd voor kinderen vanaf 12 jaar. 


Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 is goedgekeurd voor kinderen vanaf 5 jaar. 
Kunnen immuungecompromitteerde mensen worden gevaccineerd met Comirnaty? 


Er zijn beperkte gegevens over immuungecompromitteerde mensen. Hoewel immuungecompromitteerde mensen mogelijk niet 
Zo goed op het vaccin reageren, zijn er geen bijzondere veiligheidsrisico's. Immuungecompromitteerde mensen kunnen nog 
steeds worden gevaccineerd, omdat ze mogelijk een hoger risico lopen op COVID-19. 


Ernstig immuungecompromitteerde mensen kunnen een extra dosis Comirnaty krijgen als onderdeel van hun primaire 


vaccinatie. 
Kunnen zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven met Comirnaty worden gevaccineerd? 


Comirnaty kan tijidens de zwangerschap worden gebruikt. Een grote hoeveelheid gegevens van zwangere vrouwen die 

tiidens het tweede of derde trimester van hun zwangerschap met Comirnaty zijn gevaccineerd, is geanalyseerd en heeft aangetoond 
geen toename van zwangerschapscomplicaties. Hoewel gegevens over het eerste trimester van de zwangerschap 

beperkter zijn, werd geen verhoogd risico op een miskraam gezien. 
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Comirnaty kan ook gebruikt worden tijdens borstvoeding. Gegevens van vrouwen die daarna borstvoeding gaven 
vaccinatie hebben geen risico op bijwerkingen aangetoond bij baby's die borstvoeding krijgen. 


Er zijn momenteel geen gegevens beschikbaar over het gebruik van de aangepaste vaccins bij zwangere vrouwen of vrouwen die 
borstvoeding geven. Op basis van de gelijkenis met het vaccin dat zich richt op de oorspronkelijke stam, inclusief een vergelijkbaar 
veiligheidsprofiel, kan Comirnaty Original/Omicron BA.1 echter worden gebruikt tijdens zwangerschap en borstvoeding. Bovendien, op basis 
van de beschikbare gegevens voor Comirnaty en Comirnaty Original/Omicron BA.1, kan Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 ook worden 


gebruikt tiidens zwangerschap en borstvoeding. 


Kunnen mensen met allergieén gevaccineerd worden met Comirnaty? 


Mensen die al weten dat ze allergisch zijn voor een van de bestanddelen van het vaccin vermeld in rubriek 6 van de bijsluiter, mogen het 


vaccin niet krijgen. 


Allergische reacties (overgevoeligheid) zijn waargenomen bij mensen die het vaccin kregen. Een zeer klein aantal gevallen van 

anafylaxie (ernstige allergische reactie) is opgetreden sinds het begin van het gebruik van het vaccin in vaccinatiecampagnes. Daarom, zoals 
voor alle vaccins, Comirnaty en zijn aangepaste vaccins 

moet worden gegeven onder strikt medisch toezicht, met de juiste medische behandeling voorhanden. 

Mensen die een ernstige allergische reactie krijgen wanneer ze een dosis Comirnaty of zijn aangepaste vaccins krijgen, mogen geen 


volgende doses krijgen. 


Hoe goed werkt Comirnaty voor mensen van verschillende etniciteiten en 
geslachten? 


Bij het belangrijkste Comirnaty-proces waren mensen van verschillende etniciteiten en geslachten betrokken. De werkzaamheid van 


ongeveer 95% werd gehandhaafd voor alle geslachten en etnische groepen. 
Wat zijn de risico's verbonden aan Comirnaty? 


De meest voorkomende bijwerkingen van Comirnaty zijn meestal licht of matig en verdwijnen binnen enkele dagen na vaccinatie. Deze 
omvatten pijn en zwelling op de injectieplaats, vermoeidheid, hoofdpijn, spier- en gewrichtspijn, koude rillingen, koorts en diarree. Ze 

kunnen meer dan 1 op de 10 mensen treffen. Bij kinderen van 6 tot 23 maanden zijn de meest voorkomende bijwerkingen ook 
prikkelbaarheid, slaperigheid, verlies van eetlust, gevoeligheid of roodheid op de injectieplaats en koorts. De meest voorkomende bijwerkingen 


bij kinderen van 2 tot 4 jaar waren pijn of roodheid op de injectieplaats, vermoeidheid en koorts. 


Roodheid op de injectieplaats, misselijkheid en braken kunnen voorkomen bij maximaal 1 op de 10 mensen. Jeuk op de injectieplaats, 

pijn in de arm waarin het vaccin is geinjecteerd, vergrote lymfeklieren, slaapproblemen, zich onwel voelen, verminderde eetlust, 

lethargie (gebrek aan energie), hyperhidrose (overmatig zweten), nachtelijk zweten, asthenie (zwakte), en allergische reacties (zoals 
huiduitslag, jeuk, jeukende huiduitslag en snelle zwelling onder de huid) zijn soms voorkomende bijwerkingen (komen voor bij minder dan 1 
op de 100 mensen). 

Zwakte in spieren aan één kant van het gezicht (acute perifere gezichtsverlamming of verlamming) komt voor bij minder dan 1 op de 1.000 


mensen. 


Myocarditis (ontsteking van de hartspier) en pericarditis (ontsteking van het membraan rond het hart) kunnen voorkomen bij maximaal 1 op 


de 10.000 mensen. 


Zeer weinig gevallen van uitgebreide zwelling van de gevaccineerde arm, zwelling van het gezicht bij mensen met een voorgeschiedenis van 
injecties met huidvullers (zachte, gelachtige substanties die onder de huid worden geinjecteerd), erythema multiforme (rode viekken op de 
huid met een donkerrode midden en lichtere rode ringen) paresthesie (ongebruikelijk gevoel in de huid, zoals tintelingen of een kruipend 
gevoel) en hypesthesie (verminderd gevoel of gevoeligheid in de huid) zijn opgetreden. Allergische reacties zijn ook opgetreden met 


Comirnaty, waaronder een zeer klein aantal gevallen van ernstige allergische reacties (anafylaxie). 
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Comirnaty Original/Omicron BA.1 heeft vergelijkbare bijwerkingen als Comirnaty. 


Op basis van de veiligheidsgegevens voor Comirnaty en voor Comirnaty Original/Omicron BA.1, is het veiligheidsprofiel voor 


Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 is naar verwachting vergelijkbaar met die van deze vaccins. 


Zoals voor alle vaccins, moeten Comirnaty en zijn aangepaste vaccins onder nauwlettend toezicht worden gegeven en moet passende 


medische behandeling beschikbaar zijn. 


Waarom is Comirnaty geautoriseerd in de EU? 


Comirnaty biedt een hoog niveau van bescherming tegen COVID-19, wat een kritieke behoefte is in de huidige pandemie. Uit de 
belangrijkste onderzoeken bleek dat het vaccin een hoge werkzaamheid heeft in alle leeftijdsgroepen. De meeste bijwerkingen zijn 


licht tot matig van ernst en verdwijnen binnen een paar dagen. 


Comirnaty Original/Omicron BA.1 bleek hoge niveaus van antilichamen tegen de oorspronkelijke stam van SARS-CoV-2 en de 

Omicron BA.1-subvariant te activeren. Het veiligheidsprofiel was vergelijkbaar met dat van Comirnaty. Bovendien zal Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 naar verwachting een immuunrespons opwekken tegen zowel de oorspronkelijke stam als de subvarianten BA.4 
en BA.5 van SARS-CoV-2, en het veiligheidsprofiel zal naar verwachting vergelijkbaar zijn aan die van Comirnaty en Comirnaty 


Original/Omicron BA.1. 


Het Geneesmiddelenbureau heeft daarom besloten dat de voordelen van Comirnaty, inclusief de aangepaste vaccins, groter zijn 


dan de risico's en dat het kan worden goedgekeurd voor gebruik in de EU. 


Comirnaty kreeg oorspronkelijk 'voorwaardelijke toestemming' omdat er meer aanwijzingen zouden komen over het vaccin. Het bedrijf 
heeft uitgebreide informatie verstrekt, waaronder gegevens over de veiligheid, werkzaamheid en hoe goed Comirnaty ernstige ziekten 
voorkomt. Bovendien heeft het bedrijf alle gevraagde onderzoeken naar de farmaceutische kwaliteit van het vaccin voltooid. 


Hierdoor is de voorwaardelijke machtiging overgegaan naar een standaard machtiging. 


Welke maatregelen worden er genomen om een veilig en effectief gebruik van 
Comirnaty te waarborgen? 


Aanbevelingen en voorzorgsmaatregelen die beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg en patiénten moeten volgen voor een veilig en 


effectief gebruik van Comirnaty en zijn aangepaste vaccins, zijn opgenomen in de samenvatting van de productkenmerken en de bijsluiter. 


Een risicomanagementplan (RMP) is ook aanwezig en bevat belangrijke informatie over de veiligheid van de vaccins, hoe verdere 


informatie kan worden verzameld en hoe mogelijke risico's kunnen worden geminimaliseerd. 


Veiligheidsmaatregelen voor de Comirnaty en haar aangepaste vaccins worden uitgevoerd in overeenstemming met het EU- plan 
voor veiligheidsmonitoring voor COVID-19-vaccins om ervoor te zorgen dat nieuwe veiligheidsinformatie snel wordt verzameld en 


geanalyseerd. Het bedrijf dat Comirnaty op de markt brengt, zal regelmatig veiligheidsrapporten verstrekken. 


Zoals voor alle geneesmiddelen worden de gegevens over het gebruik van Comirnaty en zijn aangepaste vaccins continu 
gemonitord. Vermoedelijke bijwerkingen worden zorgvuldig geévalueerd en de nodige maatregelen worden genomen om patiénten te 


beschermen. 


Overige informatie over Comirnaty 


Comirnaty heeft op 21 december 2020 een voorwaardelijke handelsvergunning gekregen die geldig is in de hele EU. Deze is op 10 


oktober 2022 omgezet naar een standaard handelsvergunning. 


Meer informatie over de COVID-19 vaccins, zoals het gebruik van aangepaste vaccins en boosters, vindt u op de pagina COVID-19 


vaccins kernfeiten. 
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Meer informatie over Comirnaty, inclusief de aangepaste vaccins, is te vinden op de website van het 
Geneesmiddelenbureau: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty 


Dit overzicht is voor het laatst bijgewerkt in 01-2023. 
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Comirnaty (COVID-19 MRNA Vaccine (nucleoside 
modified)) 


An overview of Comirnaty, including its adapted vaccines, and why it is 
authorised in the EU 


What is Comirnaty and what is it used for? 


Comirnaty is a vaccine for preventing coronavirus disease 2019 (COVID-19) in people from the age of 
6 months. Comirnaty contains tozinameran, a messenger RNA (MRNA) molecule with instructions for 
producing a protein from the original strain of SARS-CoV-2, the virus that causes COVID-19. 


Comirnaty is also available as two adapted vaccines: 


e Comirnaty Original/Omicron BA.1 contains tozinameran and riltozinameran, another MRNA 
molecule with instructions for producing a protein from the Omicron BA.1 subvariant of SARS-CoV- 
2. 


e Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 contains tozinameran and famtozinameran, another mRNA 
molecule with instructions for producing a protein from the Omicron BA.4 and BA.5 subvariants of 
SARS-CoV-2. 


The adapted vaccines are authorised for use in people who have received at least a primary 
vaccination course against COVID-19. 


Comirnaty and its adapted vaccines do not contain the virus itself and cannot cause COVID-19. 


How is Comirnaty used? 


Primary vaccination 


In adults and children from 5 years of age, Comirnaty is given as two injections, usually into the 
muscle of the upper arm, 3 weeks apart. Adults and adolescents from the age of 12 are given 30 
micrograms per dose; children aged 5 to 11 years are given 10 micrograms per dose. 


An additional dose of Comirnaty may be given to people aged 5 years and older with a severely 
weakened immune system, at least 28 days after their second dose. 
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In children from 6 months to 4 years of age, Comirnaty is given as three doses of 3 micrograms each; 
the first two doses are given three weeks apart, followed by a third dose given at least 8 weeks after 
the second dose. The injections can be given in the muscles of the upper arm or thigh. 


Booster vaccination 


A booster dose of Comirnaty 30 micrograms per dose may be given to people aged 12 years and older 
at least 3 months after primary vaccination with a COVID-19 vaccine. 


A booster dose of Comirnaty 10 micrograms per dose may be given to children from 5 to 11 years of 
age at least 6 months after the primary vaccination course. 


A booster dose of Comirnaty Original/Omicron BA.1 or Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (30 
micrograms per dose) may be given to people aged 12 years and older at least 3 months after primary 
vaccination or a booster dose with a COVID-19 vaccine. 


A booster dose of Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (10 micrograms per dose) may be given to 
people aged from 5 years to 11 years after primary vaccination or a booster dose with a COVID-19 
vaccine. 


The vaccines should be used according to official recommendations issued at national level by public 
health bodies. 


For more information about using Comirnaty or its adapted vaccines, see the package leaflet or consult 
a healthcare professional. 


How does Comirnaty work? 


Comirnaty works by preparing the body to defend itself against COVID-19. It contains a molecule 
called MRNA which has instructions for making the spike protein. This is a protein on the surface of the 
SARS-CoV-2 virus which the virus needs to enter the body’s cells and can differ between variants of 
the virus. Adapted vaccines work in the same way as Comirnaty and are expected to broaden 
protection against the virus as they also contain mRNA matching other variants of the virus. 


When a person is given the vaccine, some of their cells will read the MRNA instructions and 
temporarily produce the spike protein. The person’s immune system will then recognise the protein as 
foreign and produce antibodies and activate T cells (white blood cells) to attack it. 


If, later on, the person comes into contact with SARS-CoV-2, their immune system will recognise it and 
be ready to defend the body against it. 


The mRNA from the vaccine is broken down after vaccination and removed from the body. 
What benefits of Comirnaty have been shown in studies? 


Primary vaccination 


A very large clinical trial showed that Comirnaty, given as a two-dose regimen, was effective at 
preventing COVID-19 in people from 12 years of age. 


The trial involved around 44,000 people aged 16 and above in total. Half received the vaccine and half 
were given a dummy injection. People did not know whether they received the vaccine or the dummy 
injection. 


Efficacy in people aged 16 and above was calculated in over 36,000 participants (including people over 
75 years of age) who had no sign of previous infection. The study showed a 95% reduction in the 
number of symptomatic COVID-19 cases in the people who received the vaccine (8 cases out of 18,198 
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got COVID-19 symptoms) compared with people who received a dummy injection (162 cases out of 
18,325 got COVID-19 symptoms). This means that the vaccine demonstrated a 95% efficacy in the 
trial. 


The trial in people aged 16 years and older also showed around 95% efficacy in the participants at risk 
of severe COVID-19, including those with asthma, chronic lung disease, diabetes, high blood pressure 
or obesity. 


The trial was extended to include 2,260 children aged 12 to 15. It showed that the immune response 
to Comirnaty in this group was comparable to the immune response in the 16 to 25 age group (as 
measured by the level of antibodies against SARS-CoV-2). The efficacy of Comirnaty was calculated in 
close to 2,000 children from 12 to 15 who had no sign of previous infection. These received either the 
vaccine or a placebo (a dummy injection), without knowing which one they were given. Of the 1,005 
children receiving the vaccine, none developed COVID-19 compared with 16 children out of the 978 
who received the dummy injection. This means that, in this study, the vaccine was 100% effective at 
preventing COVID-19 (although the true rate could be between 75% and 100%). 


Another study showed that an additional dose of Comirnaty increased the ability to produce antibodies 
against SARS-CoV-2 in organ transplant adult patients with severely weakened immune systems. 


A study in children aged 5 to 11 showed that the immune response to Comirnaty given at a lower dose 
(10 micrograms) was comparable to that seen with the higher dose (30 micrograms) in 16- to 25- 
year-olds (as measured by the level of antibodies against SARS-CoV-2). The efficacy of Comirnaty was 
calculated in almost 2,000 children from 5 to 11 years of age who had no sign of previous infection. 
These children received either the vaccine or a placebo. Of the 1,305 children receiving the vaccine, 
three developed COVID-19 compared with 16 out of the 663 children who received placebo. This 
means that, in this study, the vaccine was 90.7% effective at preventing symptomatic COVID-19 
(although the true rate could be between 67.7% and 98.3%). 


A main study in children from 6 months to 4 years of age evaluated the immune response triggered by 
the vaccine (given as 3 injections) by measuring the level of antibodies against SARS-CoV-2. The study 
showed that the immune response to the lower dose of Comirnaty (3 micrograms) was comparable to 
that seen with the higher dose (30 micrograms) in 16- to 25-year-olds. 


Booster vaccination 


Comirnaty 


A booster dose of Comirnaty, given after primary vaccination with the vaccine, led to a rise in antibody 
levels in people from 18 to 55 years old with a normal immune system. 


The company also presented supporting evidence from a study of a booster dose of Comirnaty in 
adolescents aged 16 and over, together with published literature and post-authorisation data plus real- 
world evidence from the use of booster doses in young people in Israel. Taking all available knowledge 
into account, it was concluded that the immune response to a booster dose of Comirnaty in 
adolescents would be at least equal to that in adults. 


Additional data showed that, in children from 5 to 11 years of age, the level of antibodies against 
SARS-CoV-2 increased significantly one month after a booster dose of Comirnaty 10 micrograms. 


Comirnaty Original/Omicron BA.1 


Another study in adults over 55 years old who had previously received 3 doses of Comirnaty (primary 
vaccination and a booster) found that the immune response to the Omicron BA.1 subvariant was 
higher after a second booster dose of Comirnaty Original/Omicron BA.1 than after a second booster 
with the original Comirnaty vaccine (as measured by the level of antibodies against Omicron BA.1). In 
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addition, the immune response to the original SARS-CoV-2 strain was comparable for both vaccines. 
The study involved more than 1,800 people, of whom about 300 received Comirnaty Original/Omicron 
BA.1 in its final composition. 


Further data from a study involving over 600 people aged between 18 and 55 years who had 
previously received 3 doses of Comirnaty showed that the immune response to Omicron BA.1 was 
higher in people who received a booster with a vaccine containing only the Omicron BA.1 component 
(riltozinameran) than in those given a booster with the original Comirnaty vaccine. 


Based on these data, it was concluded that the immune response to Omicron BA.1 following a booster 
with Comirnaty Original/Omicron BA.1 in people aged 18 to 55 years would be at least equal to that in 
people aged over 55. Further, based on previous data in younger people, it was also concluded that 
the immune response to a booster dose with Comirnaty Original/Omicron BA.1 in adolescents would be 
at least equal to that in adults. 


Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 


Apart from containing mRNA matching different, but closely related, Omicron subvariants, Comirnaty 
Original/BA.1 and Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 have the same composition. Therefore, based on 
clinical studies showing that Comirnaty Original/Omicron BA.1 triggers an immune response to the 
original strain and Omicron BA.1, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 is expected to generate an 
immune response against both the original strain and the subvariants BA.4 and BA.5. 

In particular, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 is expected to be more effective than Comirnaty at 
triggering an immune response against the BA.4 and BA.5 subvariants. These data are further 
supported by non-clinical laboratory data on the ability of Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 to 
trigger an adequate immune response. 


Data on Comirnaty 10 micrograms per dose in children from 5 years of age also support the use of 


Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 in children from 5 to 11 years of age. 


Can children be vaccinated with Comirnaty? 


Comirnaty can be given as primary vaccination to adults and children from 6 months of age. 
Comirnaty Original/Omicron BA.1 is authorised for children from 12 years of age. 


Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 is authorised for children from 5 years of age. 


Can immunocompromised people be vaccinated with Comirnaty? 


There are limited data on immunocompromised people. Although immunocompromised people may not 
respond as well to the vaccine, there are no particular safety concerns. Immunocompromised people 
can still be vaccinated as they may be at higher risk from COVID-19. 


Severely immunocompromised people may be given an additional dose of Comirnaty as part of their 
primary vaccination. 


Can pregnant or breast-feeding women be vaccinated with Comirnaty? 


Comirnaty can be used during pregnancy. A large amount of data from pregnant women vaccinated 
with Comirnaty during the second or third trimester of their pregnancy has been analysed and showed 
no increase in pregnancy complications. Although data in the first trimester of pregnancy are more 
limited, no increased risk of miscarriage was seen. 
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Comirnaty can also be used during breast-feeding. Data from women who were breast-feeding after 
vaccination have not shown a risk of adverse effects in breast-fed babies. 


No data are currently available regarding the use of the adapted vaccines in pregnant or breastfeeding 
women. However, based on similarity with the vaccine targeting the original strain, including a 
comparable safety profile, Comirnaty Original/Omicron BA.1 can be used during pregnancy and breast- 
feeding. In addition, based on the data available for Comirnaty and Comirnaty Original/Omicron BA.1, 
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 can also be used during pregnancy and breast-feeding. 


Can people with allergies be vaccinated with Comirnaty? 


People who already know they have an allergy to one of the components of the vaccine listed in section 
6 of the package leaflet should not receive the vaccine. 


Allergic reactions (hypersensitivity) have been seen in people receiving the vaccine. A very small 
number of cases of anaphylaxis (severe allergic reaction) have occurred since the vaccine started being 
used in vaccination campaigns. Therefore, as for all vaccines, Comirnaty and its adapted vaccines 
should be given under close medical supervision, with the appropriate medical treatment available. 
People who have a severe allergic reaction when they are given a dose of Comirnaty or its adapted 
vaccines should not receive subsequent doses. 


How well does Comirnaty work for people of different ethnicities and 
genders? 


The main Comirnaty trial included people of different ethnicities and genders. Efficacy of around 95% 
was maintained across genders and ethnic groups. 


What are the risks associated with Comirnaty? 


The most common side effects with Comirnaty are usually mild or moderate and get better within a 
few days after vaccination. These include pain and swelling at the injection site, tiredness, headache, 
muscle and joint pain, chills, fever and diarrhoea. They may affect more than 1 in 10 people. In 
children aged 6 to 23 months, the most common side effects also include irritability, sleepiness, loss of 
appetite, tenderness or redness at the injection site and fever. The most common side effects in 
children 2 to 4 years of age included pain or redness at the injection site, tiredness and fever. 


Redness at the injection site, nausea and vomiting may occur in up to 1 in 10 people. Itching at the 
injection site, pain in the arm where the vaccine was injected, enlarged lymph nodes, difficulty 
sleeping, feeling unwell, decreased appetite, lethargy (lack of energy), hyperhidrosis (excessive 
sweating), night sweats, asthenia (weakness), and allergic reactions (such as rash, itching, itchy rash, 
and rapid swelling under the skin) are uncommon side effects (affecting less than 1 in 100 people). 
Weakness in muscles on one side of the face (acute peripheral facial paralysis or palsy) occurs in less 
than 1 in 1,000 people. 


Myocarditis (inflammation of the heart muscle) and pericarditis (inflammation of the membrane around 
the heart) may occur in up to 1 in 10,000 people. 


Very few cases of extensive swelling of the vaccinated arm, swelling of the face in people with a history 
of injections with dermal fillers (soft, gel-like substances injected under the skin), erythema multiforme 
(red patches on the skin with a dark red centre and paler red rings) paraesthesia (unusual feeling in 
the skin, such as tingling or a crawling feeling) and hypoesthesia (decreased feeling or sensitivity in 
the skin) have occurred. Allergic reactions have also occurred with Comirnaty, including a very small 
number of cases of severe allergic reactions (anaphylaxis). 
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Comirnaty Original/Omicron BA.1 has comparable side effects to Comirnaty. 


Based on the safety data for Comirnaty and for Comirnaty Original/Omicron BA.1, the safety profile for 
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 is expected to be comparable to those of these vaccines. 


As for all vaccines, Comirnaty and its adapted vaccines should be given under close supervision with 
appropriate medical treatment available. 


Why is Comirnaty authorised in the EU? 


Comirnaty offers a high level of protection against COVID-19 which is a critical need in the current 
pandemic. The main trials showed that the vaccine has a high efficacy in all age groups. Most side 
effects are mild to moderate in severity and are gone within a few days. 


Comirnaty Original/Omicron BA.1 was found to trigger high levels of antibodies against the original 
strain of SARS-CoV-2 and the Omicron BA.1 subvariant. Its safety profile was comparable to that of 
Comirnaty. In addition, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 is expected to trigger an immune response 
against both the original strain and the subvariants BA.4 and BA.5 of SARS-CoV-2, and its safety 
profile is expected to be comparable to that of Comirnaty and Comirnaty Original/Omicron BA.1. 


The Agency therefore decided that the benefits of Comirnaty, including its adapted vaccines, are 
greater than its risks and that it can be authorised for use in the EU. 


Comirnaty was originally given ‘conditional authorisation’ because there was more evidence to come 
about the vaccine. The company has provided comprehensive information, including data regarding its 
safety, efficacy, and how well Comirnaty prevents severe disease. In addition, the company has 
completed all requested studies on the pharmaceutical quality of the vaccine. As a result, the 
conditional authorisation has been switched to a standard one. 


What measures are being taken to ensure the safe and effective use of 
Comirnaty? 


Recommendations and precautions to be followed by healthcare professionals and patients for the safe 
and effective use of Comirnaty and its adapted vaccines have been included in the summary of product 
characteristics and the package leaflet. 


A risk management plan (RMP) is also in place and contains important information about the vaccines’ 
safety, how to collect further information and how to minimise any potential risks. 


Safety measures for Comirnaty and its adapted vaccines are implemented in line with the EU safety 
monitoring plan for COVID-19 vaccines to ensure that new safety information is rapidly collected and 
analysed. The company that markets Comirnaty will provide regular safety reports. 


As for all medicines, data on the use of Comirnaty and its adapted vaccines are continuously 
monitored. Suspected side effects are carefully evaluated and any necessary action taken to protect 
patients. 


Other information about Comirnaty 


Comirnaty received a conditional marketing authorisation valid throughout the EU on 21 December 
2020. This was switched to a standard marketing authorisation on 10 October 2022. 


More information about the COVID-19 vaccines, such as the use of adapted vaccines and boosters, is 
available on the COVID-19 vaccines key facts page. 
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Further information on Comirnaty, including its adapted vaccines, can be found on the Agency’s 


website: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/comirnaty 


This overview was last updated in 01-2023. 
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